Vidauki |

Visindalegar nidurstédur og astaeour fyrir breytingu a skilmalum
markadsleyfanna



Visindalegar nidurstddur og astaedur fyrir breytingum a skilmalum
markadsleyfisins/markadsleyfanna

1. Kdapuloft:

Alls kom i ljos 51 tilvik ktpulofts vegna karmustin igreedis. Uppséfnun lofts i hofudkupu er edlilegur
fylgikvilli i kjolfar kipuopnunar og er yfirleitt einkennalaus og frasogast af sjalfu sér. Hins vegar ber ad
hafa i huga ad i 26 af pessu 51 tilviki var tilkynnt um kdpuloft asamt 6drum fylgikvillum, par a medal
heilabjug (27 tilkynningar), helftarlomun (10 tilkynningar), malstoli (4 tilkynningar) og flogum

(7 tilkynningar). Ekki er haegt ad lita fram hja moguleikanum a pvi ad kdpuloft geti leitt til alvarlegra
aukaverkana og 6mdogulegt er ad utiloka fullkomlega tengsl kupulofts vid Gliadel. bvi er talid
naudsynlegt ad uppfeera kafla 4.4 og 4.8 i ESB samantekt a eiginleikum lyfs fyrir Gliadel og baeta vid
aukaverkuninni kupulofti, med tidnina ,,sjaldgeefar”, & grundvelli gagna ur kliniskum rannséknum a
inngripum.

2. Breytingar 8 &dunum a sveaedinu:

Af peim 219 tilkynningum um aukaverkanir sem tengdust bleedingum i midtaugakerfi og
heilablésféllum sem barust vegna karmustin igraedis, innihéldu prettan tilkynningar upplysingar um
&dabreytingar. I atta tilkynningum var lyst ahrifum sem komu fram i kjolfar adgerdarinnar
(edakrampi (6), blédpurrdarslag (1), aedaflysjun (1)) og i hinum tilkynningunum fimm var lyst ahrifum
sem komu fram meira en 6 manudum eftir adgerd (slagsedargulpur (2), blédpurrdarslag (2), aedabdlga
(1)). T vel skradu tilvikunum tveimur par sem um slagaedargulp var ad reeda var greint fra breytingum
i @@davegg, i 60ru tilvikinu var aedin afar audsaeranleg (friable) og i hinu tilvikinu var um ad reeda
flysjun & aedapeli.

A grundvelli forkliniskra upplysinga og fyrirliggjandi gagna um lyfjahvérf hja ménnum getur stadbundin
bélga af voldum karmustins haft einhver ahrif a neaerliggjandi aedar. betta er einnig i samraemi vid
margar kliniskar leidbeiningar par sem meelt er med pvi ad fordast igreedslu karmustinpynnu a stodum
sem liggja ad stérum heilasedum.

Af peim sdkum, midad vid alvarleika tilvikanna og & grundvelli fyrirliggjandi gagna, er meelt med
uppfeersiu a kafla4.4 i ESB samantekt a eiginleikum Ilyfs fyrir Gliadel til pess ad upplysa
heilbrigdisstarfsmenn um pessa hugsanlegu haettu a breytingum a vegg heilaseda sem stadsettar eru
néleegt Gliadelpynnu, par med talid haettu & slagesedargulpi, sem getur studlad ad heilablaedingu eda
heilabléafollum nokkrum manudum eftir igreedslu Gliadel og til pess ad meala med pvi ad fordast
igreedslu Gliadelpynna néaleegt stérum heilaszedum. Ad auki skal taka fram ad haegt sé ad lagmarka

pessa hugsanlegu aheaettu med pvi ad fordast igraedslu nalaegt stérum heilasedum.

Asteedur fyrir breytingum a skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir karmustin (igraedi) telur CMDh ad jafnvaegid a milli
avinnings og aheettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda karmaustin (igreedi), sé 6breytt ad pvi gefnu ad
aformadar breytingar a lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstédu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati.



CMDh meelir einnig med pvi ad viskomandi adildarriki og umsaekjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja,
sem innihalda karmustin (igreedi) og eru med markadsleyfi innan Evrépusambandsins eda fa
markadsleyfi innan Evrépusambandsins i framtidinni, taki tillit til pessarar nidurstodu CMDh.



Vidauki 11
Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Meelt er med eftirfarandi breytingum & upplysingum um lyf sem innihalda virka efnid karmustin igraedi
(nyr texti er undirstrikadur og feitletradur, texti sem & ad eyda er geghrumstrikadur):

Samantekt & eiginleikum lyfs
- Kafli 4.4
Beeta skal vidovorun vid sem hér segir:

Fylgjast skal naid med sjuklingum sem gangast undir kilpuopnun vegna taugakimsaexlis og igreedslu
GLIADEL igreedis i 1josi pekktra fylgikvilla kiipuopnunar sem eru m.a. krampar, sykingar innan
hoéfudkapu, 6edlileg sargraedsla, eg-heilabjugur og kupuloft (sja kafla 4.8).

A

.LVst hefur verid breytingum a veggjum heilaseeda sem stadsettar eru nalaegt Gliadel pynnu,
par & medal tilvikum slagaedargulpa sem leiddu til heilableedingar nokkrum manudum eftir

igraedslu Gliadel pynna. Fordast skal igreedslu Gliadel pynna nalsegt storum heilasedum.“

- Kafli 4.8

Baeta skal eftirfarandi aukaverkun ,kapuloft” vid undir liffeeraflokknum ,Averkar, eitranir og fylgikvillar
adgerdar” med tidnina ,,sjaldgasefar-.

LA

Tilkynnt var um eftirfarandi aukaverkanir, sem ekki eru taldar upp i toflunni hér ad ofan, hja sjiklingum
sem fengu GLIADEL igraedi i 6llum rannsoknum. Skradu tilvikin voru annad hvort ekki til stadar fyrir
adgerd eda versnudu eftir adgerd. Ekki er haegt ad sla pvi fostu hvort GLIADEL igradir hafi orsakad pessi
tilvik.

Aukaverkanir hja sjuklingum sem fa GLIADEL igreedi

Flokkun eftir liffeerum Aukaverkanir
L
Averkar, eitranir og fylgikvillar sjaldgaefar |,.kapuloft*
aogeroar
N/

~Tilkynnt hefur verid um tilvik uppséfnunar lofts & igraedslustad vid notkun Gliadel, stundum
i tengslum vid einkenni fra taugakerfi (helftarlomun, malstol, flog).*

Fylgiseaill

4. Hugsanlegar aukaverkanir:

sjaldgeefar aukaverkanir (1 til 10 sjuklingar af hverjum 1.000)




Averkar, eitranir og fylgikvillar adgerdar

e Kupuloft (uppséfnun lofts & igraedslustad)




Vidauki 111

Timadeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstdédu



Timaaeetlun fyrir innleidingu a nidurstéounni

Sampykki CMDh & nidurstdédunni:

CMDh fundur mai 2019

bydingar & vidaukum nidurstdédunnar sendar til
yfirvalda i vidkomandi 16ndum:

12. jali 2019

Innleiding adildarrikjanna & nidurstédunni
(umsékn um breytingu fra markadsleyfishafa):

11. september 2019
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